Vialaszok Prof. Dr. Csanadi Zoltin, az MTA doktora, klinikaigazgatd opponensi
véleményére

Mindenekel6tt koszonetemet fejezem ki doktori értekezésem részletes, kritikus, de objektiv
birdlataért. Koszondom a munkassdgommal és a dolgozatommal kapcsolatos elismeré
szavakat, valamint a gondolkodasra 0sztonzé észrevételeket, kérdéseket. Kilon kdszoném a
magyaros szohaszndlattal kapcsolatos javaslatait, a megjegyzésekkel teljes mértékben
egyetértek, az angol nyelv(i tukorforditas szerinti elektroda nélkili pacemaker fogalma
helyett a pacemaker kapszula elnevezést fogom alkalmazni.

Az opponensi véleményben megfogalmazott észrevételekre, kérdésekre azok sorrendjében
valaszolok.

1., Riata elektréda hiba

Kérdés: Van-e adat arrdl, hogy jelenleg hdny RIATA-elektroda lehet még betegben
Magyarorszdgon, illetve vildgszerte? Javasol-e specidlis utdnkévetési technikadt
ezeknél a betegeknél, esetleg az elektroda rutinszer(i cseréjét?

A gyarto, kordbban St. Jude Medical, jelenleg Abbott honlapjan
(www.riatacommunications.com) taladlhaté adatok alapjan 2013-ig vilagszerte 156 100
betegbe lltettek be 8F atmérgjl, és 70 600 betegbe 7F Riata atmérdjl elektrédat. A
visszaklildott, hibds elektrédak és rontgen felvételekre alapulé elemzések alapjan a

vezetGdrot kilépés kilonboz6 okai koziil a ,belllrdl kifelé kidorzsolt” mechanizmust a 8F
elektrodak esetében 1,44%-ban, a 7F elektrédak esetében 0,56%-ban észlelték. Mas
prospektiv, utankovetést és szoros kontrollt alkalmazd vizsgalatok az egyes elektréda
modellek és az utankovetés mddja és idGtartama alapjan jelentds eltérést mutattak a hibas
elektréddk aranyat tekintve: 3 éves szoros kontroll ismételt rontgen atvilagitassal: 7F Riata ST
elektroda: 4,3% (4,4 + 1,0 év) illetve 8F Riata elektroda: 30,2% (6,3 + 1,4 év) (Hayes 2013). A
jelenleg még érintett betegek szamara csak kozelité becslést lehet adni. Angliai adatbazis
alapjan az ICD belltetésen atesett betegek 5 éves tulélése 64%, a CRT belltetésen atesett
betegek esetén ez 58% (Bottle, 2021). Korabbi, nagyobb adatelemzés szerint mely 186 000
ICD-t vagy CRT-D-t kapott beteg tulélését elemezte az 6t éves tulélés ICD esetén 68%, CRT- D
esetén 54% (Saxon 2010). Tekintve, hogy a Riata elektréda 2011 utan nem kerilt beliltetésre,
a ma még potencidlisan aktiv elektroddk tekintetében az ICD, CRT beliltetésen atesett és St.
Jude Medical eszkozt kapott betegek 10 év feletti tulélését kel megbecsilni, ami 25-30% alatti
érték lehet. A beliltetési szamok, a betegek vart tulélési statisztikaja és az elektrdda hiba
el6fordulasi ardnyai alapjan becsiilve vildgszerte a még aktiv 8F Riata elektrédak szama 20 000,
a 7F Riata elektrédak szama is a 18 — 20 000 koriili nagysagrendben lehet.


http://www.riatacommunications.com/

Magyarorszagon a St. Jude Medical daltal gyartott ICD és CRT-D késziilékek a 2010-es évek
elejétél kezdtek nagyobb szdmban elterjedni, szerencsére donté részben mar a kezdetektdl
Durata elektréddak keriltek beliltetésre. A gyartd tajékoztatasa szerint csak néhany, 3-4 db
Riata elektréda kerilt Magyarorszagon beliltetésre. Ezen betegek esetében elektréodatorésrol
nem tudunk, de szoros kovetés nem tortént.

Az aktiv Riata elektrédaval él6 betegek esetén a javasolt diagnosztikai eljarast részletesen
szintén az Abbott honlapon taldlhaté 4 oldalas pontos leirds részletezi (Lead monitoring
consideration). Ennek f6bb pontjai: A beteg lehet6ség szerint legyen otthoni telemetrids
rendszerrel is kovetve (Merlin.net). Az elektréda impedancia riasztasi kiiszOboket az
impedancia trend széls6 értékeit figyelembe véve szikre kell dllitani: a sokk impedancia esetén
+ 25 Ohm tartomdnnyal, a pacing impedancia esetén 200 és 1000 Ohm értékekre. A jobb
kamrai autocapture funkcié legyen bekapcsolva. A javaslat ugyan nem tartalmazza, de
telepcsere el6tt célszerli az elektrodat két irdnybdl megfelelé nagyitdssal atvilagitani, és
elektréda kilépés észlelése esetén Uj ICD elektrédat belltetni. A telepcserénél egy ICD sokk
teszt elvégzése mérlegelendd az Abbott javaslata szerint, esetleges rejtett szigetelési hiba
felderitése céljabdl.

Elektréda szigetelési hiba esetén UGj ICD elektréda beililtetése javasolt. Telepcsere
szlikségessége esetén rontgen atvilagitassal felismert, de elektromos hibat még nem mutaté
elektréda hiba esetén U sokk elektréda beliltetése javasolt. Elektromos hibat nem mutato,
csak rontgen atvilagitassal észlelt vezet6drot kilépés esetén szoros kontroll, otthoni
telemetrias utankovetés megfeleld, csak egyéb ok — telepcsere, upgrade - miatt sziikségessé
vald ismételt m(itét esetén javasolt Uj elektroda beliltetése. Rutinszerl sokk elektréda csere
nem javasolt.

2., Reszinkronizaciés kezelés

Birdlé ramutatott arra, hogy a reszinkronizacids kezelés szovédményei részben emlitettem
meg a non-responder statuszt. Teljes mértékben egyetértek azzal, hogy a non responder
statusz nem  tekinthet§ szév6édménynek. Annak hatterében azonban alkalmanként
észlelhetiink valamely, ismételt m(itéti beavatkozast igényl6 szovédményt, dontéen bal
kamrai elektréda reviziét igényl6 m(ikddési hibat. Valdéban szerencsésebb lett volna a non
responderitast kiilon alfejezetben targyalni.

Kérdés: A CRT mellett a jobb kamrai elektroddk kimozduldsi ardanydt is magasabbnak
taldltak, mint az egy- és kétliregii ICD-k esetén. Ezt mivel magyardzza?

A CRT- ICD-k esetén a vizsgalt beteganyagban valdban kissé magasabb aranyban észleltiink
jobb kamrai elektrdoda reviziét igénylé szovédményeket. Az elektréda hibdk értelmezése
céljabdl az értekezésbdsl kiemeltem a jobb kamrai és jobb pitvari elektréda hibakkal
kapcsolatot tdbldzatot (10. tablazat, 68. oldal) és kiegészitettem a beteg-évre vetitett
szazalékokkal. Valéban megfigyelhetd, hogy a jobb kamrai elektréda kimozdulds aranya 1,2%,



szemben a VVI ICD-nél tapasztalt 0,3% és DDD ICD-nél észlelt 0,44% értékekkel. Az elektroda
hiba tobbi okai hasonld tartomanyban vannak a harom betegcsoportban.

VVIICD DDD ICD CRTICD
Betegek 453 234 129
Beteg- év 1267 682 169
Osszes elektrodahiba 43 21 17

(3,4%) (3,1%) (10,0%)

Jobb kamrai elektroda 43 (3,4%) 13 (1,9%) 8 (4,7%)
Kimozdulas 4 (0,3%) 3 (0,44%) 2 (1,2%)
Exit blokk 4 (0,3%) 4 (0,59%) 1 (0,59%)
Oversensing 15 (1,2%) 5 (0,73%) 2 (1,2%)
Elektrodatorés 20 (1,6%) 1 (0,15%) 3(1,8%)
Jobb pitvari elektroda 5 (0,7%) 2 (1,2%)
Kimozdulas 4 (0,6%) 2 (1,2%)
Exit blokk - -
Oversensing 1 (0,1%) -
Elektrodatorés - -

1. Tablazat. Elektréda szovédmény miatt szlikséges ismételt sebészi beavatkozasok
szama beteg-évre vetitve

A magasabb jobb kamra kimozduldsi arany hatterében Aallhat egyrészt az alacsony
esetszambdl adddo szérds, mivel + 1 eset ezen a ponton + 0,6% eltérést eredményezhet a
rovidebb CRT utankovetési idé miatt. Masik magyardazat lehet, hogy a CRT- D beliltetés soran
a 3 elektréda belltetése soran anatémiai okok (nagyobb mértékben karosodott pitvari és
kamrai szivizomzat, sz(ik m(itéti terilet) miatt nem csak a bal kamrai elektroda belltetése
lehet nehéz de a jobb kamrai és jobb pitvari elektréda belltetése és rogzitése is kihivast
jelenthet. Erre utalhat az a jel, hogy nem csak a jobb kamrai, hanem a jobb pitvari elektréda
kimozdulasi aranya is magasabb a VVI vagy DDD ICD-t kapott betegekhez képest.

3., Micra pacemaker beliltetés technikaja és beliltetési tréning

Kérdés: Milyen beavatkozdsi szam eléréséig volt jelen proktor, vagy minden esetben
kézponti kiképzés keretében tréningezett elsé operdtor a beavatkozdsokndl? Nem gondolja-e,
hogy ilyen tipusu beavatkozdsok elsé eseteinél a proktordcio minésége meghatdrozobb a
vizsgalt paraméterek alakuldsa szempontjdbdl, mint a training helye?

A Micra pacemaker beliltetési technikajat szandékosan aprolékos részletességgel targyaltam
a dolgozatban mely egy gyakorlott, pacemaker beliltetést és sziv elektrofiziolégiai vizsgalatot
is végz6 kardiolégus szamara indokolatlanul hosszi. Magyarorszdgon a tercier
elektrofizioldgiai centrumok meghatarozé képvisel6i kiemelkedd szinvonalon képzettek.
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Szamos eurdpai centrumban végzett proktoraldsom sordn azonban azt tapasztaltam, hogy az
implantaciot elkezdd kollégdk nagyon eltérd hattérrel és tapasztalattal rendelkeznek. Emiatt
a képzés és proktoralds soran a leirthoz hasonlé részletességgel keril targyalasra a beliltetés
technikaja. Mindezeken tul a belltetés korili lehetséges szov6dmények minimalizalasa
céljabdl az els6 belltet6 centrumok altal gydjtott tapasztalatok nagy gondossaggal keriltek
gy(ljtésre és elemzésre, ezaltal a beliltetés egyes lépéseit folyamatosan optimalizalni lehetett.
A gyartd dltal ajanlott eljarasrend nagyon sok esetben a belilteté orvosra bizza az egyes
lépések elvégzését, ennek pontositdsat és leirasat végezte az elsé proktor munkacsoport (El-
Chami 2016).

A Micra (Reynolds 2016) vizsgalat alatt (726 beteg) a beliltetést végzd centrum els6 operatora
minden esetben kozponti képzés keretében tréningezett, és az egyes centrumokban a
masodik vagy harmadik operator részesiilt helyi képzésben. A kozponti, laboratériumi
tréningen részt vett 55 orvos dsszesen 515 belltetést kisérelt meg. Tovabbi 39 orvos, 37
centrumban helyi tréningen vett részt és 211 beliltetést kisérelt meg (EI-Chami 2017). Az
értekezésben leirt két féle tréning modszer megkiilonboztetése céljabdl a helyszin fogalmat
valasztottuk. A két tréning kozotti kiilonbség ezzel szemben elsGsorban nem a helyszin, hanem
a tréning elemeiben mutatkozott. A kdzpontitréning, mely egyben az els6 proktorok tréningje
is volt egyben, az elméleti, sziv modell és szimulator tréningen tul a nagytesti allat modellen
valamint holttesten végzett tréninget is magaba foglalta. A helyi tréning ezzel szemben csak
az elméleti, sziv modell és szimulator tréninget, valamint helyi proktoralast jelentette. A Micra
vizsgalat soran a centrum inditasanak feltétele volt, hogy az els6 operatér kézponti, proktori
szint( tréningen vegyen részt. A kés6bbiekben, a beliltetés egyes |épései és a proktordlasi
folyamat optimalizalasat kovetben a vizsgdlat lezardsa utdn Uj belltet6 centrum inditdsa —
mar egyszerisitett tréning és proktor segitségével megvaldsulhatott. Osszességében a taldn
tul évatosnak is tarthatd képzési, proktoralasi folyamat is szerepet jatszhatott abban, hogy a
Micra pacemaker beliltetések elterjedése mellett a szov6dmények mértéke nem valtozott, a
szivfal sériilésével jard szov6dmények szdma pedig csdkkent (EI-Chami 2018) a kereskedelmi
forgalomba hozatalt kévetéen.

Osszességében egyet kell értsek biraldval abban, hogy Uj tipusu beavatkozdsok elsé eseteinél
nem a tréning helyszine, hanem a tréning program megfeleld felépitése, a helyi implant6rok
felkésziiltsége, valamint a proktoralds min6Gsége a f6 meghatdrozo tényezék.

4., Micra pacemaker mozgdsérzékelése

Kérdés: 1, Mivel magyardzzak a kiilbnb6z6 tengelyen mérhetsé érzékelés vdltozdsdt a
jobb kamrdba liltetett pacemaker kapszula vdltozatlan pozicidja ellenére? 2, Javasoljdk-e a 3
érzékel6 vektor részletes, ismételt vizsgdlatat és az akcelerometer ennek alapjan térténd
programozdsdt a beliltetést kéveté 3 honapban a frekvenciavdlasz funkciot igénylé
betegeknél? 3, Elegendének tartja-e a vizsgdlatukban alkalmazott kiilénb6z6 testhelyzet
melletti nyugalmi dllapot és az 5 perces sétateszt 6sszehasonlitdsdat olyan betegeknél, akik jo



funkciondlis dllapotuknak készénhetéen ennél tagabb mozgdstartomdnyban igényelhetik a
frekvenciavdlaszt (p. Iépcsézés felfelé és lefelé iranyban)?

A Micra pacemaker a beépitett 3 tengelyl akcelerométer kivalasztott vektora vagy vektorai
altal mért pillanatnyi gyorsuldsi adatokbdl szarmaztatja a beteg mozgasaval aranyos
értékeket. Megfigyeltilik, hogy a belltetést kdvetd elsé 3 hénapon beliil az optimalis vektor
valtozhat (6sszesen 8 esetben, 18%-ban), 3 hdnapon tul ezzel szemben tovabbi valtozast nem
észleltiink. Human adatok is arra utalnak, hogy a beliltetett eszkdz akar mar 4 hénap alatt is
nagymértékben endotelializalédik (Vamos, 2016). Feltételezésiink szerint az, hogy a
készliléket az els6é honapokban az endocardidlis szévet jelentés mértékben bevonja, ahhoz
vezethet, hogy valtozik a készlilék mozgdsa, vibracidja, ami valtozast eredményezhet a mozgas
érzékelésében.

Amennyiben a pacemaker frekvenciavdlasz funkcidjat (VVIR) aktivalni kivanjuk, annak
bekapcsoldsakor javasolt a vektorok részletes bemérése és ennek alapjan a megfelel6
optimalis vektor kivdlasztasa, mivel az gyari beallitdsban els6ként valasztott vektor csak a
betegek 65%-nal biztosit megfelel6 mozgdsérzékelést. A vektor végleges kivalasztdsat és
beallitdsat adataink alapjan a 3 vagy 6 hénapos kontroll soran célszer(i elvégezni, mivel ezt
kdvetben a vektorok minésége mar nem valtozik.

Tekintettel arra, hogy a vizsgalatunk sordn csak a leirt nyugalmi helyzeteket, valamint konny(
és eréltetett séta terhelést vizsgaltuk, a tovabbi terhelési mddszerek, mint |épcsdn jaras, vagy
futdszalag terhelés tekintetében egyértelm(i valaszt nehéz adni. Véleményem szerint, mivel a
jaras, l1épcsén jaras, futas soran a felsétest helyzete hasonld, az a vektor, mely jaras kézben
megfelel6 mikodést mutatott, feltehetéen |épcsézés, futds kozben is megfelel§ lehet. A
mozgas érzékelés finomabb bedllitasa a aktivitasi egységek kiiszobértékeinek - automatikus
vagy manualis — megitélését teheti sziikségessé. Tekintettel arra, hogy a Micra pacemakert
kapo beteg populacié atlagos életkora 76 £ 7 év, az életkornak megfelel6en mérsékelt fizikai
terheléssel, szamukra az automatikus kilisz6b beallitdsok elegendének bizonyulhatnak,
amennyiben a nyugalmi, az atlagos terhelési és maximalis terhelés szivfrekvencia megfelel6en
van beallitva. Természetesen fiatal, sportban aktiv betegek esetén tovabbi optimalizalas is
szilkséges lehet.

Még egyszer kdszondm Professzor Ur faradozésat, s kérem, hogy valaszomat elfogadni
sziveskedjék.

Dr. Duray Gabor Zoltan

Budapest, 2022. szeptember 17.
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